SUKLO

KVETNA1 ¢ 82508 BRATISLAVA 26

DATUM: 05.03.2012

NASE GisLo:  12/1458 VYBAVUJE: RNDr. Laura Michalova

KOMU: Splnomocneny zastupca drzitela rozhodnutia o registracii v SR:
RNDr. PhMr. Ludmila Kovacikova, Salviova 48, 821 07 Bratislava;

NA VEDOMIE: Urady samospravnych krajov, distribttori: Unipharma, Phoenix, Med-Art ,
Interpharm, MZ SR, SLek, ADL, SUKL - Kontrolné laboratérium 1-5;

= UVOLNENIE NA TRH

LIEK: HERBADENT, sol gin 1x25ml

DRZITEL "

ROZHODNUTIA Aura Medical, s.r.o0., Ceska republika

0 REGISTRACI!:

SARZA: 1030211, exp. 02/2014
1210910, exp. 09/2013

OPATRENIE Rozhodnutim SUKL & 11/6309 zo dfa 26.10.2011 bola pozastavena

distribtcia lieku HERBADENT, sol gin 1x25ml. Uvedené 3Sarze lieku
nevyhoveli vo vykonanej skuske - aktudlna acidita pH.

Po objasneni prictiny nevyhovujlcej skuky Statny dstav pre kontrolu lieciv
povoluje uvolhit Sarze lieku do distribicie k vydaju a pouZivaniu.
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PharmDr. Jan Mazag
vediici sluzobného dradu a riaditel’

 Telefon:+4212 50701120

Fax:+421 2 5556 0022 Email: varinska@sukLsk http//www.suklLsk/



